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Antwoorden op Kamervragen van het lid Van Haga (Groep Van Haga) over mRNA- 
coronavaccins, de potentiële gevaren daarvan en de aanstaande vaccinatieronde 
(2023214881, ingezonden 8 september 2023). 


Vraag 1 

Onderschrijft u nog steeds uw eerdere stelling dat het spike-eiwit van de 
messenger-RNA (mRNA)-coronavaccinaties slechts korte tijd in het lichaam 
aanwezig blijft en binnen enkele uren wordt afgebroken? 


Vraag 2 

Bent u zich ervan bewust dat inmiddels verschillende, onafhankelijke studies dit 
tegenspreken en laten zien dat het spike-eiwit weken, tot wel maanden in het 
lichaam aanwezig blijft? 


Antwoord vraag 1 en 2 
Zie mijn antwoorden op de schriftelijke vragen van het lid Van Haga (Groep Van 
Haga) van 17 april jl.* 


Vraag 3 

Indien u hiervan op de hoogte bent, waarom zegt u dan in de recente 
beantwoording van eerdere schriftelijke vragen van een lid van de Groep Van 
Haga dat er geen aanwijzingen zijn dat er mogelijk een verband is tussen de 
mRNA-coronavaccinaties en de symptomen van personen die te maken hebben 
met wat op dit moment geclassificeerd wordt als «Long Covid», aangezien een 
dergelijke stellingname op zijn minst discutabel is, omdat de effecten van 
persisterend spike-eiwit in het lichaam en de immuunrespons en de (uitgestelde 
en/of lange termijn) schade die dat mogelijk tot gevolg heeft vooralsnog niet 
duidelijk zijn? 2) 


Antwoord vraag 3 
Dit verandert niets aan het feit dat er geen wetenschappelijk bewijs is waaruit een 
verband tussen COVID-19-vaccinatie en langdurige gezondheidsklachten blijkt. 


Vraag 4 

Heeft u kennisgenomen van de Zwitserse studie onder zorgpersoneel, 
gepubliceerd in het European Journal of Heart Failure, die laat zien dat bij actieve 
monitoring bij 1 op de 27 vrouwen markers voor Myocarditis worden gevonden, 
terwijl dit bij passieve monitoring veel minder is? 3) 


Antwoord vraag 4 
Ik heb hier kennis van genomen. 


Vraag 5 
Kunt u het verschil tussen actieve en passieve monitoring uiteenzetten? 


t Aanhangsel Handelingen, vergaderjaar 2022-2023, nr. 2862, antwoord op vraag 5 Pada Nan 


Antwoord vraag 5 

Passieve monitoring houdt in dat vermeende bijwerkingen spontaan worden 
gemeld wanneer deze optreden, bijvoorbeeld door een zorgprofessional of de 
patiënt zelf. Bij actieve monitoring wordt informatie over bijwerkingen actief 
verzameld, bijvoorbeeld door gebruikers van een geneesmiddel over een bepaalde 
tijd te volgen. 


Vraag 6 

Klopt het dus dat veel meer mensen dan gedacht/geregistreerd/gerapporteerd 
naar aanleiding van klinische symptomen, na coronavaccinatie Myocarditis 
ontwikkelen, ook al merken zij daar misschien niet altijd (meteen) iets van? 


Vraag 7 

Zo ja, weet u wat hiervan de lange termijngevolgen (kunnen) zijn? Welke impact 
heeft dit bijvoorbeeld op hun gezondheidssituatie in het geval dat zij last krijgen 
van een additionele aandoening en/of letsel? 


Antwoord vraag 6 en 7 

In de studie is niet specifiek gekeken naar myocarditis, maar naar myocardial 
injury — een verzamelnaam voor verschillende typen letsel aan het hart. De 
geobserveerde verhogingen van markers die zouden kunnen wijzen op myocardial 
injury waren volgens de onderzoekers mild en tijdelijk van aard. Daarom worden 
door de auteurs geen langetermijngevolgen verwacht. Net als de auteurs vind ik 
het belangrijk om nogmaals te benadrukken dat het risico op myocarditis veel 
groter is na een infectie met het coronavirus dan na COVID-19-vaccinatie. Ook 
was de incidentie van COVID-19-gerelateerde myocardial injury vóór de komst 
van de COVID-19-vaccins veel hoger dan de incidentie die in dit onderzoek is 
geobserveerd. 


Vraag 8 

Wat vindt u ervan dat uit studies blijkt dat wanneer mensen die een 
coronavaccinatie ontvangen, het advies krijgen om een bepaalde periode daarna 
niet (intensief) te sporten omdat dit mogelijk leidt tot Myocarditis, minder vaak 
Myocarditis ontwikkelen dan personen die deze informatie niet krijgen en wel 
(intensief) sporten? Moet daaruit niet worden concludeerd dat vaccineren met een 
mRNA-coronavaccin mogelijk wel degelijk leidt tot (een mogelijk risico op) 
gezondheidsschade en dat het dientengevolge belangrijk is om personen hiervan 
bij voorbaat op de hoogte te brengen, zodat zij 1. informed consent kunnen geven 
en 2. de nodige preventiemaatregelen kunnen nemen om gezondheidsschade te 
voorkomen? 


Antwoord vraag 8 
Het is mij niet duidelijk naar welke studies wordt verwezen. 


Vraag 9 

Hoe reflecteert u op de wetenschappelijke hypothese dat persisterend spike-eiwit 

kan leiden tot langdurige wijziging in de innate immuunrespons van gevaccineerde 

personen? Erkent u dat het mogelijk zou kunnen zijn dat het immuunsysteem van 

gevaccineerde personen kan worden aangetast/verzwakt als reactie op een 
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Vraag 10 

Indien u inderdaad onderschrijft dat een wijziging van de innate immuunrespons 
door mRNA-coronavaccinatie mogelijk zou kunnen zijn, erkent u dan ook dat dat 
een risico zou kunnen opleveren voor het ontwikkelen van (ernstige) (secundaire) 
aandoeningen, zoals bijvoorbeeld Long Covid-achtige klachten, die deze personen, 
als zij niet waren gevaccineerd, waarschijnlijk niet hadden gekregen? Zo nee, 
waarom is dat volgens u niet mogelijk? 


Antwoord vraag 9 en 10 
Zie mijn antwoorden op de schriftelijke vragen van het lid Van Haga van 26 juli 


2022? en 21 november 20225. 


Vraag 11 

Hebt u kennisgenomen van de berichtgeving dat het gehalte DNA dat bij de 
productie van de vaccins wordt gebruikt deze vaccins gecontamineerd heeft en 
vanwege de lipid nanoparticle (LNP)-envelop een hoog risico op integratie in het 
genoom oplevert? Zo ja, kunt u dit bevestigen, of ontkrachten? 


Vraag 12 

In de hypothetische situatie dat het inderdaad mogelijk is dat er integratie van 
DNA in het genoom kan optreden, wat zijn hiervan dan de (mogelijke) gevolgen 
voor de gezondheid van gevaccineerde personen? 


Antwoord vraag 11 en 12 
Zie mijn antwoorden op de schriftelijke vragen van het lid Van Haga van 17 april 
jl 


Vraag 13 

Aangezien u voornemens bent om begin oktober opnieuw een coronavaccinatie- 
ronde voor oudere en kwetsbare personen te organiseren, bent u dan voornemens 
om intensief en actief te monitoren op Myocarditis, om te bepalen of de cijfers van 
de hierboven aangehaalde Zwitserse studie representatief zijn? Zo nee, waarom 
niet? 


Antwoord vraag 13 
Ik zie geen aanleiding om intensief en actief te monitoren op myocarditis. 


Vraag 14 

Bent u zich ervan bewust dat het Lareb alleen passieve mogelijke 
vaccinatieschade en bijwerkingen registreert en geen actieve mogelijke schade en 
bijwerkingen? Zo ja, hoe gaat u er dan voor zorgen dat er geen schade en 
bijwerkingen onder de radar blijven, omdat mensen die deze schade en 
bijwerkingen ondervinden veelal geen verband (meer) leggen met de 


? Aanhangsel Handelingen, vergaderjaar 2021-2022, nr. 3839, antwoord op vraag 5 
3 Aanhangsel Handelingen, vergaderjaar 2022-2023, nr. 1054, antwoord op vraag 2 t/m 5 
4 Aanhangsel Handelingen, vergaderjaar 2022-2023, nr. 2862, antwoord op vraag 4 
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coronavaccinatie, of helemaal niet weten dat zij ongemerkt persisterende schade 
hebben opgelopen, die in een later stadium leidt tot andere klachten en/of 
aandoeningen, of automatisch als Long Covid wordt gecategoriseerd? 


Antwoord vraag 14 

Lareb voert wel degelijk ook actieve monitoring uit, bijvoorbeeld door middel van 
vragenlijstonderzoeken. Een dergelijk onderzoek is ook uitgevoerd onder ongeveer 
27.000 personen die zijn gevaccineerd tegen COVID-19. 


1) Kamerstuk 25 295, nr. 2032. 
2) Aanhangsel van de Handelingen II, vergaderjaar 2022-2023, nr. 3396. 


3) European Journal of Heart Failure, 20 juli 2023, 'Sex-specific differences in 
myocardial injury incidence after COVID-19 mRNA-1273 booster vaccination' 
(https://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1002/ejhf.2978). 


4) medRxiv, 27 maart 2023, ‘The impact of BNT162b2 mRNA vaccine on adaptive 
and innate immune responses’ 
(www.medrxiv.org/content/10.1101/2021.05.03.21256520v2). 
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Dear Honourable Members of Parliament Marcel de Graaff, Joachim Kuhs, Virginie Joron, and Bernhard 
Zimniok, 


Subject: Response to your letter dated 1 December 2023 


Thank you for your letter of 1 December 2023 in which you request clarification concerning our reply to 
your letter of 4 October 2023. 


In your initial letter you called for the immediate suspension of the marketing authorisations of 
Comirnaty and Spikevax. In our reply, we explained the basis of the authorisation of these vaccines 
and why any such suspension would be a great disservice to public health. 


Despite the end of the public health emergency and the higher levels of immunity in the population, 
SARS-CoV-2 variants continue to spread in Europe and other parts of the world. Vaccination is an 
essential tool for protecting people against COVID-19, particularly those at high risk of severe disease. 


Please find below responses to the questions you raise in your follow-up letter. 


1. Transmission prevention 


In reply to your first letter, we responded to a question about the authorisation of mRNA vaccines 
by stating that the vaccines are only authorised for protecting the vaccinated person against 
disease. 


It appears the implications of the statement were misconstrued. In general, vaccines are 
authorised by medicines regulators to protect vaccinated individuals against a disease, but this 
does not mean that they cannot be used with an additional aim of reducing transmission. 
Depending on the disease, national authorities have historically considered potential additional 
benefits of vaccination. 


In dealing with infectious diseases, national authorities also consider the epidemiological situation, 
including infection rates and the burden of the disease, especially in vulnerable groups. 


Please note that national vaccination strategies fall outside the remit of EMA. 
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With respect to COVID-19, at the beginning of the pandemic, regulators asked companies to 
prioritise studies looking at how well the COVID-19 vaccines protected against the disease, 
because measuring how well they reduce transmission of SARS-CoV-2 is difficult in clinical studies. 
The latter can only be measured in real-world studies that include large numbers of vaccinated 
people, and these were not available at the time of initial authorisation of the vaccines. 


Several studies carried out after their authorisation have since shown that COVID-19 vaccines can 
reduce the transmission of the virus. 123/45,6,7 However with the emergence of more transmissible 
SARS-CoV-2 variants and with waning immunity, it has been more difficult to quantify this effect 
for the different variants. 


Informed consent 


Under the heading ‘informed consent’, you raise a number of questions about vaccination policy. 
We would refer you to the above observations regarding the role of national authorities and 
highlight that EMA is not responsible for running mass vaccination campaigns or training personnel 
to administer vaccines. 


We would also like to point out that information on side effects is included in the summaries of 
product characteristics (SmPCs) and package leaflets covering the full authorised use of the 
vaccine concerned. While there are now many adapted vaccines authorised, the SmPC text for 
each vaccine is comprehensive. Contrary to your claim, there is no legal requirement for separate 
documents for boosters. 


You also state that ‘information about the restricted marketing authorisation was also very poorly 
disseminated.” We assume you are referring to conditional marketing authorisations (CMAs). If so, 
please note that EMA communicated extensively about CMAs on its website, in public stakeholder 
meetings and during press briefings. We were clear about the fact that the marketing 
authorisations were conditional and about the conditions for converting the CMAs to standard 
marketing authorisations. Indeed information on the conditional status of the authorisation was in 
the package leaflets and the summaries of product characteristics. 


We also do not agree with your characterization of the vaccines as ‘experimental’ medicines. A 
CMA is only granted if the evidence shows that the benefits outweigh the risks. It is one of the EU's 
regulatory mechanisms for facilitating early access to medicines that fulfil an unmet medical need, 
including in emergency situations such as the COVID-19 pandemic. The studies supporting the 
initial marketing authorisations were among the largest ever pre-approval trials conducted for 
vaccines, and data obtained since authorisation have confirmed their benefits and safety. 


t Regev-Yochay G, Amit S, Bergwerk M, et al. Decreased infectivity following BNT162b2 vaccination: A prospective cohort 
g g g 


study in Israel. Lancet Reg Health Eur. 2021;7:100150. doi:10.1016/j.lanepe.2021.100150 

2 Prunas O, Warren JL, Crawford FW, et al. Vaccination with BNT162b2 reduces transmission of SARS-CoV-2 to household 
contacts in Israel. Science. 2022;375(6585):1151-1154. doi:10.1126/science.abl4292 

3 Tan ST, Kwan AT,‚ Rodríguez-Barraquer I, et al. Infectiousness of SARS-CoV-2 breakthrough infections and reinfections 
during the Omicron wave. Preprint. medRxiv. 2022;2022.08.08.22278547. Published 2022 Nov 21. 
doi:10.1101/2022.08.08.22278547 

4 Richterman A, Meyerowitz EA, Cevik M. Indirect Protection by Reducing Transmission: Ending the Pandemic With Severe 
Acute Respiratory Syndrome Coronavirus 2 Vaccination. Open Forum Infect Dis. 2021;9(2):ofab259. Published 2021 May 
19. doi:10.1093/ofid/ofab259 


> Braeye T, Catteau L, Brondeel R,‚ et al. Vaccine effectiveness against transmission of alpha, delta and omicron SARS-COV- 


2-infection, Belgian contact tracing, 2021-2022. Vaccine. 2023;41(20):3292-3300. doi:10.1016/j.vaccine.2023.03.069 


6 Mongin D, Bürgisser N, Laurie G, et al. Effect of SARS-CoV-2 prior infection and mRNA vaccination on contagiousness and 


susceptibility to infection. Nat Commun. 2023;14(1):5452. Published 2023 Sep 6. doi:10.1038/541467-023-41109-9 
7 Maeda M,‚ Murata F‚ Fukuda H. Effect of COVID-19 vaccination on household transmission of SARS-CoV-2 in the Omicron 
era: The Vaccine Effectiveness, Networking, and Universal Safety (VENUS) study. Int J Infect Dis. 2023;134:200-206. 
doi:10.1016/j.ijid.2023.06.017 
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3. Adverse event registration 


The 14-day claim about adverse events, which was repeated at your press conference of 21 
November 2023 and subsequently circulated on social media, is simply false. It would be in the 
public interest to retract this claim, as it could undermine trust in medicines and have serious 
implications for public health. 


To be clear, regulators do not exclude reports of side effects if they occur within 14 days of 
vaccination. When monitoring vaccine safety, EMA and EU Member States consider all reports of 
suspected side effects following vaccination, regardless of how much or little time has passed from 
the moment the person received the vaccine to the time the suspected side effect occurred. 


You can find information on how we assess safety of the vaccines on the ‘Safety of COVID-19 
vaccines’ page on our website. You can also find further information on safety assessments on the 
webpages for each individual COVID-19 vaccine. 


You ask whether there is a difference between the information on side effects available to the 
public and the information available to EMA and the companies. Data on all spontaneous reports of 
suspected side effects from the EudraVigilance database are available to the general public. In 
order to protect patient confidentiality, information for the public is partially redacted. Regulators 
also have access to data from non-spontaneous reports, such as reports from clinical trials and 
post-marketing studies, which are not always accessible to the public. 


With respect to the use of vaccines in young people, it is important to note that severe COVID-19 
as well as long-term effects of COVID-19 can occur in all age groups. National authorities will 
continue monitoring the epidemiological situation in their countries and make recommendations 
accordingly. 


4. Batch dependent safety 


In the previous reply, we described how EMA addressed quality issues during the evaluation of 
Comirnaty. 


You cite a letter to an editor of a journal reporting preliminary data on batch-dependent safety of 
Comirnaty in Denmark. There are several reasons why the number of reports of suspected side 
effects differ by batch. Variability in reporting practices and use may result in an uneven 
representation of adverse events in spontaneous reporting systems. For example, different batches 
may be used in different demographic groups and at different stages of the pandemic. In addition, 
awareness of particular side effects and reporting behaviour also change over time. To date, 
routine surveillance has not detected a quality concern affecting the safety of specific batches. 


To your question about verifying the quality of different batches, we would like to highlight that 
Official Medicines Control Laboratories (OMCLs) in the EU Member States check data on the quality 
of all batches of COVID-19 vaccines before they are released for use in the EU. Only batches that 
comply with EMA's approved quality specifications can be used in the EU. 


You would like us to send data on ‘all cause mortality related to the batches used in the EU for the 
last two years’. EMA staff will work on this request in accordance with our access-to-documents 
policy and will be contacting you separately. Please note that the information we collect in 
EudraVigilance concerns spontaneous reports from patients and healthcare professionals of medical 
events that occurred after vaccination. These events are not necessarily caused by vaccination. 
Some may be due to pre-existing illness or linked to causes that took effect in the same period of 
time. Furthermore such events can occur in both vaccinated and unvaccinated people, and only a 
thorough analysis can show causality. 
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We would also like to caution that claiming that certain batches are defective solely on the basis of 
the requested data would be a misuse of the data. See our comment above about the variability of 
reporting data for batches. 


I understand you would like to request the results of investigations into the quality of all the 
batches used so far in the EU. EMA does not have these data, as results of such investigations are 
held by the OMCLs in EU Member States. As stated above, all batches released must comply with 
registered specifications for OMCLs to permit their release. 


You also asked about the effects of mRNA COVID-19 vaccines on ‘the human intestinal bacteria, 
the microbiome, and the risk of changes in their DNA as a result of (parts of) the content of the 
vaccines’. All known side effects of the vaccines are described in the summaries of product 
characteristics (SmPC). While gastrointestinal events are listed in the SmPCs, an effect on 
intestinal bacteria has not been established. 


EMA will continue monitoring the safety of the vaccines and provide the public with any new 
information that becomes available. 


5. Gene therapy 


You raise concerns about what constitutes a gene therapy. In our previous reply we clarified that 
COVID-19 vaccines are not gene therapies under EU legislation. Part IV of the Annex to Directive 
2001/83/EC and the Commission Directive 2009/120/EC are clear on this matter. It is important to 
note that mRNA COVID-19 vaccines do not contain genes as their active substance and, unlike 
gene therapies, vaccines are not used with the aim of restoring, correcting or modifying human 
genes. 


6. Efficacy 


You again raise questions about the efficacy of the COVID-19 vaccines. You also quote our 
previous letter in which we mentioned that efficacy wanes over time and that repeated exposure to 
SARS-CoV-2 could increase the chance of infection even in vaccinated people. 


EMA has always been transparent about the efficacy data for COVID-19 vaccines, including 
uncertainties about the duration of protection and efficacy as SARS-CoV-2 evolves. We also 
continue to stress that COVID-19 vaccines are effective at protecting against COVID-19. 


You ask us to clarify “the time during which the vaccine is effective?’ Please note that this will 
depend on factors such as how quickly the virus is evolving and which strains are circulating. 
Adapted vaccines are expected to help maintain optimal protection against COVID-19 caused by 
circulating strains. 


To your comments about the mechanism of action, prior exposure to the spike protein following 
vaccination helps trigger an immune response against SARS-CoV-2, which contains the spike 
protein. The vaccines elicit both neutralizing antibody and cellular immune responses to the spike 
antigen, which contributes to protection against COVID-19. 


You also ask how we ‘scientifically weigh the benefits of vaccination over natural immunity’. By 
natural immunity, we understand you mean immunity gained after having SARS-CoV-2 infection. It 
is important to note that SARS-CoV-2 infection comes with the risk of severe disease and long- 
term effects of COVID-19 (long COVID). As of 6 December 2023, over 6.9 million COVID-19 deaths 
worldwide had been reported to the World Health Organization (WHO), and true mortality figures 
could be much higher.8 


8 https://ourworldindata.org/excess-mortality-covid#estimated-excess-mortality-from-the-economist 
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Today, most people in the EU have been vaccinated or have had COVID-19 and are therefore likely 
to have some immunity. However, despite past infection or vaccination, repeat infections do occur 
as new strains emerge and immunity wanes. With the COVID-19 vaccines currently available, 
national authorities can make recommendations to protect the public, including vulnerable people, 
taking into account the epidemiological situation in their countries. 


You also request documents on the efficacy of batches used over the last 12 months. Please note 
that efficacy studies are not carried out separately for individual batches of vaccines. Data 
supporting the use of adapted Comirnaty vaccines, which have been used over the past 12 
months, are available in the assessment reports on our website.°/10, 11, 12, 13 Further data on the 
adapted vaccines are expected from ongoing clinical studies. As noted above, OMCLs in EU Member 
States check data on the quality of each batch before they are released in the EU. 


Finally, we would like to reiterate that mRNA COVID-19 vaccines are effective at protecting against 
COVID-19. Their safety is well established and the benefits of these vaccines outweigh the risks. We 
maintain that denying EU citizens access to these vaccines would not be in the interest of public 
health. 


I hope this reply addresses the issues you raise. We will be publishing it on our website. 
Yours sincerely, 
4, Li / 


Emer Cooke 
Executive Director 


9 https://www.ema.europa.eu/en/documents/variation-report/comirnaty-h-c-005735-ii-0140-epar-assessment-report- 
variation_en.pdf 


10 https://www.ema.europa.eu/en/documents/variation-report/comirnaty-h-c-005735-ii-0143-epar-assessment-report- 
variation_en.pdf 

11 https://www.ema.europa.eu/en/documents/variation-report/comirnaty-h-c-005735-ii-0177-g-epar-assessment-report- 
variation_en.pdf 

12 https://www.ema.europa.eu/en/documents/variation-report/comirnaty-h-c-005735-ii-0183-epar-assessment-report- 
variation_en.pdf 


13 https://www.ema.europa.eu/en/documents/variation-report/comirnaty-h-c-005735-x-0176-epar-assessment-report- 
extension_en.pdf 
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Antwoord EMA op 3° brief betreffende de handelsvergunningen COVID-19-vaccinaties 


NB: Omdat dit een machinevertaling betreft zijn sommige woorden/passages mogelijk niet volledig 
correct vertaald. 
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22 december 2023 


EMA/553574/2023 
Europees Geneesmiddelenbureau 


Geachte Parlementsleden Marcel de Graaff, Joachim Kuhs, Virginie Joron en Bernhard Zimniok, 
Betreft: Reactie op uw brief van 1 december 2023 


Hartelijk dank voor uw brief van 1 december 2023 waarin u om opheldering vraagt over ons 
antwoord op uw brief van 4 oktober 2023. 


In uw eerste brief riep u op tot onmiddellijke opschorting van de vergunningen voor het in de handel 
brengen van Comirnaty en Spikevax. In ons antwoord hebben we uitgelegd waarop de vergunning 
voor deze vaccins is gebaseerd en waarom een dergelijke opschorting de volksgezondheid een grote 
dienst zou bewijzen. 


Ondanks het einde van de noodtoestand voor de volksgezondheid en de hogere niveaus van 
immuniteit in de bevolking, blijven SARS-CoV-2 varianten zich verspreiden in Europa en andere delen 
van de wereld. Vaccinatie is een essentieel middel om mensen te beschermen tegen COVID-19, 
vooral mensen met een hoog risico op ernstige ziekte. 


Hieronder vindt u antwoorden op de vragen die u in uw vervolgbrief stelt. 


1. Voorkomen van overdracht 


In antwoord op uw eerste brief hebben we op een vraag over de toelating van mRNA-vaccins 
geantwoord dat de vaccins alleen zijn toegelaten om de gevaccineerde persoon tegen ziekte 
te beschermen. 


Het lijkt erop dat de implicaties van de verklaring verkeerd zijn geïnterpreteerd. In het 
algemeen worden vaccins door regelgevende instanties voor geneesmiddelen toegelaten om 
gevaccineerde personen tegen een ziekte te beschermen, maar dit betekent niet dat ze niet 
kunnen worden gebruikt met een bijkomend doel om de overdracht te verminderen. 


Afhankelijk van de ziekte hebben nationale autoriteiten in het verleden mogelijke bijkomende 
voordelen van vaccinatie overwogen. 


Bij de aanpak van infectieziekten houden nationale autoriteiten ook rekening met de 
epidemiologische situatie, waaronder infectiecijfers en de last van de ziekte, vooral bij 
kwetsbare groepen. 


Houd er rekening mee dat nationale vaccinatiestrategieën buiten de opdracht van het EMA 
vallen. 


Met betrekking tot COVID-19 vroegen de regelgevende instanties aan het begin van de 
pandemie aan de bedrijven om prioriteit te geven aan studies naar hoe goed de COVID-19 
vaccins tegen de ziekte beschermden, omdat het moeilijk is om in klinische studies te meten 
hoe goed ze de overdracht van SARS-CoV-2 verminderen. Dit laatste kan alleen worden 
gemeten in real-world studies die grote aantallen gevaccineerde mensen omvatten, en deze 
waren niet beschikbaar ten tijde van de initiële toelating van de vaccins. 


Verschillende studies die na de toelating zijn uitgevoerd, hebben sindsdien aangetoond dat 
COVID-19 vaccins de overdracht van het virus kunnen verminderen.*224567 Maar met de 
opkomst van meer overdraagbare SARS-CoV-2 varianten en met afnemende immuniteit is het 
moeilijker geweest om dit effect voor de verschillende varianten te kwantificeren. 


2. Geïnformeerde toestemming 


Onder het kopje ‘geïnformeerde toestemming’ stelt u een aantal vragen over het 
vaccinatiebeleid. Wij verwijzen u naar de bovenstaande opmerkingen over de rol van 
nationale autoriteiten en benadrukken dat het EMA niet verantwoordelijk is voor het 
uitvoeren van massale vaccinatiecampagnes of het opleiden van personeel om vaccins toe te 
dienen. 


We willen er ook op wijzen dat informatie over bijwerkingen is opgenomen in de 
samenvattingen van productkenmerken (SmPC's) en bijsluiters die het volledige toegestane 
gebruik van het betreffende vaccin dekken. Hoewel er nu veel aangepaste vaccins zijn 
toegelaten, is de SmPC-tekst voor elk vaccin uitgebreid. In tegenstelling tot wat u beweert, is 
er geen wettelijke eis voor aparte documenten voor boosters. 


U stelt ook dat “informatie over de beperkte vergunning voor het in de handel brengen ook 
zeer slecht werd verspreid". We nemen aan dat u verwijst naar voorwaardelijke vergunningen 
voor het in de handel brengen (CMA's). Zo ja, dan wijzen wij u erop dat het EMA uitgebreid 
over de CMA's heeft gecommuniceerd op zijn website, tijdens openbare bijeenkomsten met 
belanghebbenden en tijdens persconferenties. We waren duidelijk over het feit dat de 
vergunningen voor het in de handel brengen voorwaardelijk waren en over de voorwaarden 
voor het omzetten van de CMA's in standaard vergunningen voor het in de handel brengen. 
Informatie over de voorwaardelijke status van de vergunning stond in de bijsluiters en de 
samenvattingen van de productkenmerken. 


We zijn het ook niet eens met uw karakterisering van de vaccins als ‘experimentele! 
geneesmiddelen. Een CMA wordt alleen toegekend als het bewijs aantoont dat de voordelen 
groter zijn dan de risico's. Het is een van de regelgevende mechanismen van de EU om 
vroegtijdige toegang tot geneesmiddelen te vergemakkelijken. Het is een van de 


regelgevende mechanismen van de EU voor het vergemakkelijken van vroege toegang tot 
geneesmiddelen die voorzien in een onvervulde medische behoefte, ook in noodsituaties 
zoals de COVID-19 pandemie. De studies ter ondersteuning van de oorspronkelijke 
vergunningen voor het in de handel brengen behoorden tot de grootste pre- 
goedkeuringstests die ooit voor vaccins zijn uitgevoerd en de gegevens die sinds de 
vergunningverlening zijn verkregen, hebben de voordelen en veiligheid ervan bevestigd. 


3. Registratie van ongewenste voorvallen 


De bewering over ongewenste voorvallen na 14 dagen, die werd herhaald op uw 
persconferentie van 21 november 2023 en vervolgens op sociale media werd verspreid, is 
gewoonweg onjuist. Het zou in het algemeen belang zijn om deze bewering in te trekken, 
omdat ze het vertrouwen in geneesmiddelen kan ondermijnen en ernstige gevolgen kan 
hebben voor de volksgezondheid. 


Voor alle duidelijkheid: regelgevende instanties sluiten meldingen van bijwerkingen niet uit 
als deze binnen 14 dagen na vaccinatie optreden. Bij het bewaken van de veiligheid van 
vaccins nemen EMA en de EU-lidstaten alle meldingen van vermoedelijke bijwerkingen na 
vaccinatie in overweging, ongeacht hoeveel tijd er is verstreken tussen het moment waarop 
de persoon het vaccin ontving en het moment waarop de vermoedelijke bijwerking optrad. 


U kunt informatie vinden over hoe we de veiligheid van de vaccins beoordelen op de pagina 
‘Veiligheid van COVID-19 vaccins’ op onze website. U kunt ook meer informatie over 
veiligheidsbeoordelingen vinden op de webpagina's voor elk afzonderlijk COVID-19 vaccin. 


U vraagt of er een verschil is tussen de informatie over bijwerkingen die beschikbaar is voor 
het publiek en de informatie die beschikbaar is voor het EMA en de bedrijven. Gegevens over 
alle spontane meldingen van vermoedelijke bijwerkingen uit de EudraVigilance-database zijn 
beschikbaar voor het grote publiek. Om de vertrouwelijkheid van patiënten te beschermen, is 
de informatie voor het publiek gedeeltelijk bewerkt. Regelgevers hebben ook toegang tot 
gegevens van niet-spontane meldingen, zoals verslagen van klinische proeven en post- 
marketingonderzoeken, die niet altijd toegankelijk zijn voor het publiek. 


Met betrekking tot het gebruik van vaccins bij jongeren is het belangrijk op te merken dat 
zowel ernstige COVID-19 als langetermijneffecten van COVID-19 in alle leeftijdsgroepen 
kunnen voorkomen. Nationale autoriteiten zullen de epidemiologische situatie in hun land 
blijven volgen en dienovereenkomstig aanbevelingen doen. 


4. Partijafhankelijke veiligheid 


In het vorige antwoord hebben we beschreven hoe het EMA kwaliteitsproblemen heeft 
aangepakt tijdens de evaluatie van Comirnaty. 


U citeert een ingezonden brief van een tijdschrift waarin voorlopige gegevens worden gemeld 
over batch-afhankelijke veiligheid van Comirnaty in Denemarken. Er zijn verschillende 
redenen waarom het aantal meldingen van vermoedelijke bijwerkingen per batch verschilt. 
Variabiliteit in rapportagepraktijken en -gebruik kan leiden tot een ongelijke 
vertegenwoordiging van ongewenste voorvallen in spontane rapportagesystemen. 
Verschillende batches kunnen bijvoorbeeld in verschillende demografische groepen en in 


verschillende stadia van de pandemie worden gebruikt. Daarnaast veranderen ook de 
bekendheid met bepaalde bijwerkingen en het meldingsgedrag in de loop van de tijd. Tot op 
heden heeft routinesurveillance geen kwaliteitsrisico's voor de veiligheid van specifieke 
batches aan het licht gebracht. 


Op uw vraag over het verifiëren van de kwaliteit van verschillende batches, willen we graag 
benadrukken dat de officiële controlelaboratoria voor geneesmiddelen (OMCL's) in de EU- 
lidstaten gegevens over de kwaliteit van alle batches COVID-19 vaccins controleren voordat ze 
worden vrijgegeven voor gebruik in de EU. Alleen batches die voldoen aan de door het EMA 
goedgekeurde kwaliteitsspecificaties kunnen in de EU worden gebruikt. 


U wilt dat wij u gegevens sturen over “sterfte door alle oorzaken in verband met de batches 
die de afgelopen twee jaar in de EU zijn gebruikt". Medewerkers van het EMA zullen aan dit 
verzoek werken in overeenstemming met ons beleid inzake toegang tot documenten en 
zullen afzonderlijk contact met u opnemen. Houd er rekening mee dat de informatie die we 
verzamelen in EudraVigilance spontane meldingen betreft van patiënten en 
beroepsbeoefenaren in de gezondheidszorg over medische voorvallen die zich na vaccinatie 
hebben voorgedaan. Deze voorvallen zijn niet noodzakelijkerwijs veroorzaakt door de 
vaccinatie. Sommige kunnen het gevolg zijn van een reeds bestaande ziekte of verband 
houden met oorzaken die in dezelfde periode van kracht waren. Bovendien kunnen dergelijke 
voorvallen voorkomen bij zowel gevaccineerde als niet-gevaccineerde mensen en alleen een 
grondige analyse kan causaliteit aantonen. 


We willen er ook voor waarschuwen dat het beweren dat bepaalde batches defect zijn alleen 
op basis van de gevraagde gegevens een verkeerd gebruik van de gegevens zou zijn. Zie onze 
opmerking hierboven over de variabiliteit van het rapporteren van gegevens voor batches. 


Ik begrijp dat u de resultaten wilt opvragen van onderzoeken naar de kwaliteit van alle 
batches die tot nu toe in de EU zijn gebruikt. Het EMA beschikt niet over deze gegevens, 
aangezien de resultaten van dergelijke onderzoeken in het bezit zijn van de OMCL's in de EU- 
lidstaten. Zoals hierboven vermeld, moeten alle vrijgegeven batches voldoen aan de 
geregistreerde specificaties voor OMCL's om te mogen worden vrijgegeven. 


U vroeg ook naar de effecten van mRNA COVID-19 vaccins op 'de menselijke darmbacteriën, 
het microbioom, en het risico op veranderingen in hun DNA als gevolg van (delen van) de 
inhoud van de vaccins’. Alle bekende bijwerkingen van de vaccins worden beschreven in de 
samenvattingen van productkenmerken (SmPC). Hoewel gastro-intestinale voorvallen worden 
vermeld in de SmPC's, is een effect op darmbacteriën niet vastgesteld. 


EMA zal de veiligheid van de vaccins blijven bewaken en het publiek op de hoogte houden 
van alle nieuwe informatie die beschikbaar komt. 


5. Gentherapie 


U maakt zich zorgen over wat een gentherapie is. In ons vorige antwoord hebben we 
verduidelijkt dat COVID-19-vaccins geen gentherapieën zijn volgens de EU-wetgeving. Deel IV 
van de bijlage bij Richtlijn 2001/83/EG en Richtlijn 2009/120/EG van de Commissie zijn 
duidelijk over deze kwestie. Het is belangrijk om op te merken dat mRNA COVID-19 vaccins 


geen genen als werkzame stof bevatten en dat, in tegenstelling tot gentherapieën, vaccins 
niet worden gebruikt met het doel menselijke genen te herstellen, corrigeren of modificeren. 


6. Werkzaamheid 


U werpt opnieuw vragen op over de doeltreffendheid van de COVID-19 vaccins. U citeert ook 
onze eerdere brief waarin we vermeldden dat de werkzaamheid na verloop van tijd afneemt 
en dat herhaalde blootstelling aan SARS-CoV-2 de kans op infectie kan vergroten, zelfs bij 
gevaccineerde mensen. 


Het EMA is altijd transparant geweest over de werkzaamheidsgegevens voor COVID-19- 
vaccins, met inbegrip van onzekerheden over de duur van de bescherming en de 
werkzaamheid naarmate SARS-CoV-2 evolueert. We blijven ook benadrukken dat COVID-19- 
vaccins effectief beschermen tegen COVID-19. 


U vraagt ons te verduidelijken ‘hoe lang het vaccin werkzaam is’. Houd er rekening mee dat 
dit afhangt van factoren zoals hoe snel het virus evolueert en welke stammen er circuleren. 
Naar verwachting zullen aangepaste vaccins helpen om optimale bescherming te bieden 
tegen COVID-19 veroorzaakt door circulerende stammen. 


In antwoord op uw opmerkingen over het werkingsmechanisme kan ik zeggen dat 
voorafgaande blootstelling aan het spike-eiwit na vaccinatie helpt om een immuunrespons op 
te wekken tegen SARS-CoV-2, dat het spike-eiwit bevat. De vaccins wekken zowel 
neutraliserende antilichaam- als cellulaire immuunresponsen op tegen het spike-antigeen, 
wat bijdraagt aan de bescherming tegen COVID-19. 


U vraagt ook hoe we “de voordelen van vaccinatie wetenschappelijk afwegen tegen 
natuurlijke immuniteit”. Met natuurlijke immuniteit bedoelen we immuniteit die is opgedaan 
na een SARS-CoV-2 infectie. Het is belangrijk op te merken dat SARS-CoV-2 infectie gepaard 
gaat met het risico op ernstige ziekte en lange termijn effecten van COVID-19 (lange COVID). 
Op 6 december 2023 waren er wereldwijd meer dan 6,9 miljoen doden door COVID-19 
gemeld bij de Wereldgezondheidsorganisatie (WHO), en de werkelijke sterftecijfers zouden 
veel hoger kunnen liggen. ® 


Tegenwoordig zijn de meeste mensen in de EU gevaccineerd of hebben ze COVID-19 gehad en 
daarom is het waarschijnlijk dat ze enige immuniteit hebben. Ondanks besmetting of 
vaccinatie in het verleden komen herhaalde infecties echter voor als nieuwe stammen 
opduiken en de immuniteit afneemt. Met de COVID-19-vaccins die momenteel beschikbaar 
zijn, kunnen nationale autoriteiten aanbevelingen doen om het publiek te beschermen, met 
inbegrip van kwetsbare personen, rekening houdend met de epidemiologische situatie in hun 
land. 


U vraagt ook om documenten over de werkzaamheid van batches die de afgelopen 12 
maanden zijn gebruikt. Houd er rekening mee dat er geen afzonderlijke onderzoeken naar de 
werkzaamheid worden uitgevoerd voor afzonderlijke partijen vaccins. Gegevens ter 
ondersteuning van het gebruik van aangepaste Comirnaty-vaccins die de afgelopen 12 
maanden zijn gebruikt, zijn beschikbaar in de beoordelingsrapporten op onze website.°10 #4 
2,13 Verdere gegevens over de aangepaste vaccins worden verwacht van lopende klinische 
onderzoeken. Zoals hierboven vermeld, controleren OMCL's in de EU-lidstaten gegevens over 
de kwaliteit van elke batch voordat ze in de EU worden vrijgegeven. 


Tot slot willen we herhalen dat mRNA COVID-19 vaccins effectief zijn in de bescherming tegen COVID- 
19. De veiligheid ervan is goed vastgesteld en de voordelen van deze vaccins wegen zwaarder dan de 
risico's. Hun veiligheid is bewezen en de voordelen van deze vaccins wegen op tegen de risico's. We 
blijven erbij dat het niet in het belang van de volksgezondheid zou zijn om EU-burgers de toegang tot 
deze vaccins te ontzeggen. 


Ik hoop dat dit antwoord ingaat op de kwesties die u aan de orde stelt. We zullen het op onze website 
publiceren. 


Met vriendelijke groet, 


Emer Cooke 


Uitvoerend directeur 
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